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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2012/22/UE

z dnia 22 sierpnia 2012 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia weglanu DDA
jako substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 11

ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

W dniu 17 stycznia 2007 r. Zjednoczone Krélestwo
otrzymalo od przedsi¢cbiorstwa Lonza wniosek zlozony
zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE, dotyczacy
wlaczenia do zalacznika I do tej dyrektywy substancji
czynnej weglanu DDA, przeznaczonej do stosowania
w produktach typu 8, ,Srodki konserwacji drewna”,
zgodnie z definicja zawarta w zalaczniku V do dyrektywy
98/8/WE. W dniu, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1
dyrektywy 98/8/WE, weglan DDA nie znajdowal si¢
w obrocie jako substancja czynna produktu biobdjczego.

W dniu 11 listopada 2010 r., po przeprowadzeniu
oceny, Zjednoczone Krélestwo przedtozyto Komisji spra-
wozdanie wlasciwego organu, wraz z zaleceniem.

Sprawozdanie zostalo poddane przegladowi przez
panstwa czlonkowskie i Komisje w ramach Stalego
Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w dniu 2 marca
2012 r., a wyniki przegladu zostaly wlaczone do spra-
wozdania z oceny.

Na podstawie przeprowadzonych badain mozna oczeki-
wal, iz produkty biobdjcze zawierajgce weglan DDA,
stosowane jako S$rodki konserwacji drewna, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem wlaczy¢ weglan DDA do stosowania
w produktach typu 8 do zalacznika I do tej dyrektywy.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie unijnym. Nie oceniono przykladowo zasto-
sowania przez uzytkownikéw  nieprofesjonalnych.
Dlatego stosowne jest, aby paristwa cztonkowskie doko-
naly oceny tych scenariuszy zastosowai lub narazenia
oraz ryzyka w odniesieniu do Srodowisk i populacji
ludzi nieuwzglednionych w odpowiedni sposéb w ocenie
ryzyka na poziomie unijnym oraz aby w momencie
wydawania zezwolefi na produkty zapewnily podjecie

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

odpowiednich $rodkéw lub nalozenie obowigzku spel-
nienia szczegblnych warunkow w celu ograniczenia
stwierdzonych rodzajéw ryzyka do dopuszczalnego
poziomu.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla zdrowia ludzkiego,
w  przypadku uzytkownikéw przemystowych nalezy
wprowadzi¢ wymaog ustanowienia bezpiecznych procedur
postepowania, za§ produkty nalezy stosowac przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze
we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu
mozna wykaza¢, ze ryzyko moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rod-
kéw.

Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla wdd i ziemi nalezy
ustanowi¢ wymdg, aby przemystowe stosowanie
produktu odbywalo si¢ na zamknigtym obszarze lub na
nieprzepuszczalnym, twardym podlozu z zabezpiecze-
niem, aby $wiezo impregnowane drewno przechowy-
wano pod zadaszeniem lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu lub przy spelnieniu obu tych
warunkéw oraz aby wszelkie pozostalosci po zastoso-
waniu produktéw uzywanych jako $rodki konserwacji
drewna 1 zawierajgce weglan DDA zbierano celem
ponownego wykorzystania lub unieszkodliwienia.

Stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla $rodowiska
w przypadku, gdy drewno impregnowane weglanem
DDA poprzez zanurzenie bylo narazone w sposéb ciagly
na dzialanie czynnikéw atmosferycznych lub wilgoé
(klasa uzytkowania 3 wg OECD (%)) oraz gdy drewno
impregnowane weglanem DDA  bylo  stosowane
w konstrukcjach na wolnym powietrzu usytuowanych
w poblizu wody lub nad woda (scenariusz dotyczacy
mostu, klasa uzytkowania 3 wedlug OECD (%) lub
mialo kontakt ze slodka woda (klasa uzytkowania 4b
wedtug OECD (). Nalezy zatem ustanowi¢ wymdg, aby
nie zezwalano na stosowanie produktow do impregnacji
drewna przeznaczonego do powyzszych zastosowan,
o ile nie zostang przedstawione dane wykazujace, ze
produkt spelnia wymogi zaréwno art. 5 dyrektywy
98/8/WE, jak i zalacznika VI do tej dyrektywy, w razie
potrzeby dzigki zastosowaniu odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych ryzyko.

(®) Seria dokumentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji, numer 2,
dokument dotyczgcy scenariuszy emisji dla $rodkéw konserwacji
drewna, czg$é 2, s. 64.

() Ibid.
() Ibid.
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(9)  Przepisy niniejszej dyrektywy powinny by¢ stosowane
jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkowskich,
tak aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw biobdj-
czych w produktach typu 8 zawierajacych substancje
czynna weglan DDA na rynku Unii oraz wlasciwe og6lne
funkcjonowanie rynku produktéw biobdjczych.

(10) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika
[ do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ panstwom
cztonkowskim wprowadzenie w Zycie przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych niezbednych
do wykonania niniejszej dyrektywy.

(11)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zalacznik T do dyrektywy 98/8/WE zostaje zmieniony zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej
do dnia 31 stycznia 2013 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Panstwa czlonkowskie stosuja wymienione przepisy od dnia
1 lutego 2013 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 sierpnia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

ZALACZNIK

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust.
3 (oprécz produktow
zawierajacych wigcej

Minimalna L .
caystosé niz jedng substancje
substancji caymng W przyp?dku
Pt takwh prgduktow
Nr | Nazwa zwyczajowa Nazwa IUP.AC . w produkcie Data wiaczenia obowgzge T o wygasniecia wlczenia Typ Przepisy szczeg6lowe (*)
numery identyfikacyjne biobéi zapewnienia zgodnosci produktu
tobojezym z art. 16 ust. 3 okre-
dx)};ron‘:aéo $lony w ostatniej
by z decyzji dotyczacych
obrotu wlaczenia substancji
czynnych wchodzacych
w sklad danego
produktu)
,58 | Weglan DDA Masa reakcji weglanu Sucha 1 lutego 2013 r. Nie dotyczy 31 stycznia 2023 r. 8 W ocenie ryzyka na poziomie Unii nie uwzgledniono wszyst-
N,N-didecylo-N,N-dime- | masa: kich mozliwych zastosowan; wylgczono niektére zastosowa-
tyloamoniowego 740 glkg nia, takie jak zastosowanie przez uzytkownikéw nieprofesjo-

i wodoroweglanu N,N-
didecylo-N,N-dimetyloa-
moniowego

Nr WE: 451-900-9
Nr CAS: 894406-76-9

nalnych Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na
stosowanie produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI
panstwa czlonkowskie dokonujg, jesli jest to wlasciwe dla
okre$lonego produktu, oceny tych scenariuszy zastosowan
lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do $rodowisk i popu-
lacji ludzi nieuwzglednionych w odpowiedni sposéb w ocenie
ryzyka na poziomie unijnym.

Pafistwa czlonkowskie dbajg o to, aby zezwolenia spehnialy
nastepujace warunki:

1) w przypadku uzytkownikéw przemystowych nalezy usta-
nowi¢ bezpieczne procedury postgpowania, a produkty
nalezy stosowal przy uzyciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej, chyba Ze mozna wykazaé we
wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu, ze ryzyko
moze zostaé ograniczone do dopuszczalnego poziomu za
pomocy innych $rodkéw;

2) etykiety i w odpowiednich przypadkach karty charaktery-
styki dla dopuszczonych produktéw muszg zawiera¢ infor-
madje, ze przemystowe zastosowanie produktu odbywa sie
na zamknigtym obszarze lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu z zabezpieczeniem, Ze drewno po
impregnacji nalezy przechowywal w pomieszczeniu lub
na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji do
gleby lub wody oraz ze wszelkie pozostalosci produktu
musza by¢ zebrane celem ponownego wykorzystania lub
usuniecia;
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Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust.

3 (oprécz produktow

zawierajacych wigcej

Minimalna i ied b :
czystos¢ niz jedng substancje
substancji czynng; w przypadku
czynnej takich produktéw
Nr | Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC w produkcie Data wiaczenia obov&z}qzwe emIn - Data wyga$niecia wigczenia Typ Przepisy szczegblowe (%)
numery identyfikacyjne biobéiczym zapewnienia zgodnosci produktu
I"(])WZ— z art. 16 ust. 3 okre-
d?;% m do $lony w ostatniej
obi,otu z decyzji dotyczacych

wlaczenia substancji
czynnych wchodzacych
w sklad danego
produktu)

3) nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celéw
impregnowania drewna majacego kontakt ze slodka
woda lub przeznaczonego na konstrukcje na wolnym
powietrzu usytuowane w poblizu wody lub nad woda,
lub impregnowanego poprzez zanurzenie, ktére bedzie
narazone w sposob ciagly na dzialanie czynnikéw atmos-
ferycznych lub wilgo¢, chyba ze przedstawione zostang
dane, z ktérych wynika, ze produkt spelnia wymogi okre-
Slone w art. 5 oraz zalgczniku VI, w razie potrzeby
poprzez zastosowanie odpowiednich Srodkéw ograniczajg-
cych ryzyko.”

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI zawarto§¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich s3 dostgpne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm.
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